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Fragestallning och avgransningar
Vilken vetenskaplig evidens finns for behandling med injektion av varm vattendnga (Rezum)
vid godartad forstoring av prostata?

Metodradets sammanfattande bedomning

Med stigande dlder bildas i prostata (blashalskorteln) omraden med kortelvavnad och glatt
muskulatur. De vaxer inte in i andra vavnader och sprider sig inte 6ver langre avstand. De ar
darfor godartade (benign prostatahyperplasi - BPH). Men de medfor att prostata blir storre,
vilket ibland leder till en fortrangning av blashalsen med symtom i form av svarigheter att
tomma urinbldsan, tata urintrangningar och ibland urinlackage. Dessa symtom ingar i
begreppet LUTS (Lower Urinary Tract Symptoms). For beskrivning av besvarens
svarighetsgrad anvands frageformularet IPSS (International Prostate Symptom Score) med
moijligt utfall av 0 - 35 podng. Ju fler podng desto samre funktion. Oftast soker man varden nar
IPSS ar 13 eller hogre. For mdnga patienter medfor LUTS en besvarande sjukdomsborda med
forsamrad livskvalitet.

Behandling med ldkemedel har oftast begransad effekt och olika kirurgiska metoder anvands
darfor i de flesta fall. Transuretral resektion (TURP), som varit standardingreppet sedan 1970-
talet kraver sjukhusvistelse och operation i narkos eller annan avancerad bedévning. TURP ar
den bast studerade behandlingen for BPH. Ett flertal andra kirurgiska metoder har utvecklats
under de senaste tio aren med behandling av BPH i lokalbedévning pa mottagningar och utan
sjukhusvistelse. Den hdr aktuella Rezum- behandlingen som tar bort prostatavivnad med varm
vattendnga ar en av dessa.

Rezumbehandling har pavisats vara effektiv vid jamforelse med obehandlade kontroller. Vid
tre manaders uppfoljning efter Rezumbehandling fann man att jamfoért med kontrollgruppen
minskade IPSS i medeltal fran 22 vid baslinjen till 11 efter tre manader. Férbattringarna
kvarstod efter fem ar och da hade IPSS minskat med 48 %. Livskvaliteten bedémd med
frageformuldr 6kade med 45 %. Kirurgisk fornyad behandling behdvdes hos drygt 4 % av
patienterna. Forekomsten av bestdende nedsatt erektionsformaga eller ejakulation var 1ag.
Dessa resultat har bekraftats i observationsstudier.

Det bor understrykas att direkta jamférande studier av Rezum med andra kirurgiska
behandlingsmetoder som TUR-P eller andra minimalt invasiva kirurgiska behandlingar (MIST)
saknas, och att bortfallet av patienter i Rezum II-studien vid uppfdljning var hela 36 %.

En fordel jamfort med andra MIST ar att Rezum foérutom behandling av sidoloberna dven kan
anvandas for behandling av den mellersta prostataloben (lobus tertius). Risken att
Rezumbehandling paverkar och skadar omgivande vavnad och nerver har visat sig liten, vilket i
de flesta fall innebar bevarad sexuell formaga.

Anvandning av Rezum férvantas leda till kostnadsbesparingar, men det finns fortfarande
osakerhet avseende detta.

Etiska aspekter

Sammanfattningsvis finns det visst stod for att Rezum kan anvandas vid mattlig till svar LUTS
vid en prostatavolym pa 30 - 80 ml och med en symtompodng enligt IPSS pa 13 eller hogre. Det
finns ett stort behov av randomiserade och kontrollerade studier.

Ordlista

BPH Benign prostatahyperplasi

LUTS Lower Urinary Tract Symtoms

Cystoskopi Undersokning av urinbldsan med optik som infors via urinroret

[PSS International Prostate Symptom Score
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BPHII

QMAX

ICS

IIEF
MSHQ-EjD
MIST

PDE-5

TURP

TUR-v

PSA
Residualurin
Diatermi
KAD
Sham-behandling

Benign Prostatic Hyperplasia Impact Index.

Maximalt urinflode

International Continence Society (test for urininkontinens)
International Index of Erectile Function

Male Sexual Health Questionnare for Ejaculatory Dysfunction
Minimal Invasive Surgical Treatment
Fosfodiesterashammare (lakemedel)

Transuretral resektion av prostata

Transuretral vaporisering med gron laser

Prostataspecifikt antigen (prov for cancer)

Kvarliggande urin i blasan efter urinering

Behandling som branner vavnad med hjalp av elstrom
Kvarliggande kateter i urinbladsan

"Falsk” behandling, t ex kan patienten inte skilja pa enbart cystoskopi
och cystoskopi i kombination med virmebehandling av BPH
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Bakgrund

Med stigande alder tillvaxer vanligen kortelvavnad och glatt muskulatur i prostata
(blashalskorteln) vilket leder till en forstoring. Vid mikroskopisk undersokning ses ingen
invaxt i andra organ och det sker heller inte ndgon spridning i kroppen. Darfor ar forstoringen
av prostata benign (godartad) och tillstdndet benamns darfor benign prostatahyperplasi
(BPH). Inte sadllan upptrader en fortrangning av blashalsen vilket kan medfora avflodeshinder
for urinen med symtom som svarighet att tomma urinbldsan, tita urintrangningar, smartor i
samband med vattenkastning, och ibland urinlackage. I facklitteraturen anvands ofta
samlingsnamnet LUTS (lower urinary tract symptoms) for dessa symtom. Hos manga individer
medfor LUTS en betydande sjukdomsbdérda och forsamrad livskvalitet. Graden av LUTS
utvarderas vanligen med frageformuldret IPSS (International Prostate Symptom Score). Dar
ingar 7 fragor som utvarderar olika symtom som vart och ett graderas med 0-5 poang. Det
totala antalet poang kan darfor variera mellan 0 och 35 poang. Graderingen innebar att 0-7
poang Klassificeras som latta symtom, 8-19 poang som mattliga symtom och 20-35 poang som
svara symtom. En svaghet dr att urininkontinens inte finns med bland symtomen i IPSS.
Normalt har prostata en volym pa 30-35 ml och den ar oftast minst 50 ml vid kirurgisk atgard.
Storleken pa prostata dr dock inte automatiskt relaterad till symtomens svarighetsgrad.
Dessutom kan det vara svart att sakerstalla storleken pa prostata dven om man i tillagg till
palpation via dndtarmen kan anvanda ultraljud, cystoskopi och magnetkameraundersokning.
Andra diagnostiska atgarder ar flodesmatning med bedomning av det maximala flodet vid
urinering, tidmdtning av vattenkastningen, registrering av tidpunkterna for vattenkastningen
under dygnet och matning om resturin finns kvar i urinbldsan efter vattenkastning.
Livskvalitet hos personer med BPH kan varderas med olika formular (IPSS-QOL och BPHII, se
ordlistan pa sidan 3). Det finns dven speciella frageformular for att mata graden av inkontinens
(ICS) och sexuell funktion (IIEF, MSHQ-EjD).

Behandling

Patienternas subjektiva besvar ar avgorande for val av atgard. Tre principiella typer av
behandling kan urskiljas:

e Medicinsk behandling

¢ Kirurgisk invasiv behandling (TURP, HoLEP)

e Minimal Invasive Surgical Treatment (MIST)

Medicinsk behandling

Kortelcellernas tillvaxt ar beroende av testosteron vilket kan himmas med ett enzym (5 alfa-
reduktashimmare) och den glatta muskulaturen kan slappas av med alfablockerare. Aven
medel som anviands mot forsdmrad sexuell funktion (PDE-5 hdammare) kan ha en gynnsam
effekt pa LUTS. Ibland anviands kombinationsbehandlingar. Den genomsnittliga effekten av
lakemedel ar blygsam men enskilda patienter kan ha nytta av dem (1).

Kirurgisk behandling

Transuretral resektion av prostata (TURP). Sedan 1970-talet har TURP varit den
kirurgiska standardbehandlingen av BHP och anses vara "gold standard” som kirurgisk atgard
vid benign prostataforstoring (2). Ett instrument inférs genom urinréret och med hjalp av
diatermi hyvlas delar av prostata bort sa att fortrangningen elimineras. Ingreppet tar normalt
cirka en timme och vardtiden pa sjukhus ar 1-3 dagar. Det ar en effektiv och sdker metod som
anda har begransningar, framfor allt risk for blodning. Mycket stora prostatakortlar (storre an
100 ml) behandlas i allmanhet inte med TURP, dels p.g.a. blddningsrisken och dels p.g.a. att
operationstiden blir mycket lang. Efter TURP forbattras IPSS i medeltal fran 21 till 5 podng.
Majoriteten av patienterna behover inte anvanda kateter efter TURP.
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HoLEP (holmiumlaserenukleation) innebér att man skér loss tre stora bitar av prostata
och de s6nderdelas sedan innan de spolas ut. Metoden ar speciellt lamplig for mycket stora
prostatakortlar. En nackdel med alla lasermetoder ar att man inte far vavnad att undersoka
mikroskopiskt.

Gron laser. I slutet av 1990-talet beskrevs en annan transuretral metod (TUV-p) dir man
anvande varmeenergi (60 W) fran gron laser for att foranga och avlagsna delar av prostata pa
liknande satt som vid TUR-p.

MIST (Minimal Invasive Surgical Treatment)

Embolisering via prostataartdren (PAE). PAE ar framst aktuell for dldre patienter med
samsjuklighet dar ryggmargsbeddvning eller narkos inte lampar sig, samt fér behandling av
stora prostatakortlar (6ver 80 ml). PAE ar ett tekniskt krdvande ingrepp som utfors av
rontgenldkare.

Transuretral mikrovdgsbehandling (TUMT). Prostata varms upp sa att vavnaden forangas och
dor for att sedan stotas av. En nackdel ar att patienten behdver anvanda kateter i tre veckor
och TUMT tycks inte vara lika effektiv som TUR-p for att minska symtom och férbattra
urinflode.

UroLift innebdr att ett instrument som infors via urinroret placeras i det tranga partiet och
sedan trycks metalltradar in i prostata och haller isdr de bada sidoloberna pa samma satt som
gardinhadllare. Detta gor att det tranga partiet av urinréret 6ppnas upp.

Aquablation ar en metod dar robot anvands for att applicera koksaltlosning med hogtryck for
att bryta ned prostatavdavnad som sedan stéts bort.

Rezum som ar fokus for denna rapport anvander varm vattendnga for att doda prostatavavnad
som sedan stots av.

Fordelarna med dessa metoder ar att blodningsrisken minskar, vilket till exempel gor att
behandling med blodfértunnande medel inte behover avbrytas. Vardtiden pa sjukhus ar
kortare och dven mycket stora prostatakortlar kan behandlas. Det finns ocksa viss erfarenhet
av att utféra ingreppen som dagkirurgi.

Beskrivning av behandling med varm vattenanga (Rezum)

Rezum ar en minimalt invasiv riktad termisk behandling med vattendnga vid mattlig
prostataforstoring. Injektioner av varm vattenanga injiceras i prostata vilket leder till lokal
celldod och att de forstorade delarna av prostata minskar liksom fortrangningen av urinroret i
blashalsen.

Vattendngan injiceras via ett cystoskop for optisk oversikt i perioder pa 9 sekunder (Figur 1).
Antalet injektioner beror pa omfattningen av fortrangningen och antalet lober som behdver
behandlas. Behandlingen tar totalt vanligen 10-20 minuter och kan utféras i lokalbedévning
eller med lugnande medel utan att en operationsavdelnings resurser behdver anvandas.
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Figur 1: Rezum-instrument for injektion av varm vattenanga i prostatakorteln vid behandling
av godartad prostataforstoring. Nalen som fors in i korteln har sidohal dar den heta angan far
kontakt med prostatavdvnaden som bryts ned genom varmen. Den minskade médngden
prostatavavnad medfor minskade symptom vid prostatahyperplasi. Bilden finns publicerad i
Woo et al. (3)

Vetenskaplig evidens

Den systematiska litteratursokningen identifierade endast en kontrollerad studie, gjord av
McVary et al. (4-6). Studien har under aren redovisats i flera publikationer med en avslutande
utvardering efter 5 ar (6). Under aren 2013-2014 inkluderade McVary et al. patienter for
behandling med Rezum for mattlig till svar LUTS pad grund av benign prostataforstoring (4-6).
Studien var en prospektiv 2:1 randomiserad dubbelblind studie av totalt 197 patienter vid 15
centra i USA. Rezumbehandling gavs till 136 patienter och 61 patienter genomgick enbart
cystoskopi men med ljud i rummet fran Rezumapparaturen som vid aktiv behandling ("sham
operation”). Inklusionskriterierna var alder éver 50 ar, IPSS 13 eller mer, maximal
flodeshastighet 15 ml eller mindre per sekund och prostatavolym 30 till 80 ml. Utvardering
gjordes efter tre manader och da erbjods kontrollpatienterna behandling med Rezum. Antalet
injektioner av dnga var relaterade till langden av fortrangningen av uretra och antalet lober
som behandlades. Det fanns inte ndgra morfologiska kontraindikationer eftersom féorekomst av
en mellanlob (lobus tertius) inte dr ndgot hinder for Rezumbehandling. Smartlindrande
tabletter gavs till 90 % av patienterna, 21 % behandlades med lokal prostatablockad
alternativt epiduralblockad och 10 % fick intravendsa lugnande medel.

Vid varje uppfoljningsbesok utvarderades forsokspersonerna genom att mata maximala flodet
vid urinering, residualurin, urinbldsans volym och PSA. Dessutom fick patienterna fylla i
frageformular for bedomning av livskvalitet, inkontinens och sexuell funktion. Efter 3 manader
utvarderades resultatet i studiegruppen och i kontrollgruppen (7). Behandling med Rezum av
patienter med benign prostataforstoring resulterade i att IPSS sjonk fran 22 till 11 vilket var
signifikant battre dn hos kontrollpersonerna (P <0,0001). Den sexuella funktionen paverkades
inte och inga sena biverkningar noterades.

De vanligast forekommande biverkningarna var smartor vid urinering, blod i urin eller sperma,
okad urinfrekvens, urinretention och urinvagsinfektion. Biverkningarna var milda till mattliga i
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allvarlighetsgrad och upphorde antingen spontant eller med rutinbehandling. Inga sena
biverkningar intraffade under de foljande 5 aren.

Efter 5 ar var bortfallet 36 % i den randomiserade studien. Totalt kunde 98 Rezum-behandlade
patienter utvarderas (77 patienter fran den ursprungliga behandlingsgruppen och 21 patienter
i cross-overgruppen/den ursprungliga kontrollgruppen).

Det har publicerats flera fallstudier som inte haft ndgon kontrollgrupp. I en studie fran tva
urologiska enheter foljdes 131 patienter under 12 manader efter behandling med Rezum.
Storleken pa prostata varierade mellan 13 ml och 183 ml men bade vid mattliga och svara
besvar uppndadde man en signifikant sinkning av IPSS (26 till 11). Endast en patient behovde
ett fornyat ingrepp (8). Andra har redovisat resultat efter ingrepp dar prostata haft en volym
pa mer dan 80 ml. I en retrospektiv fallstudie dar 47 av 182 patienter hade en prostata med ett
medelvarde pa volymen som uppgick till 119 ml och 55 % hade KAD. Man fann inga skillnader i
resultaten om volymen pa prostata var mindre eller storre dn 80 ml (9). I en annan
retrospektiv studie fann man liknande resultat men risken for urosepsis var 6kad hos patienter
ndr prostata var stérre an 80 ml (10).

Under innevarande ar har en systematisk dversikt (11) publicerats med indirekt jaimforelse
mellan Rezum (2013-2014) och UroLift (2011). Bdda ar multicenterstudier med liknande
design och har liknande kontrollgrupper bestadende av sham-behandlade patienter.
Obstruerande mellanlob av prostata ingick dock inte i UroLift-gruppen. Man fann inte nagon
skillnad avseende lindring av symtom. Férnyad behandling inom fyra ar efter behandling med
Rezum gjordes hos 11 % och efter UroLift hos 25 %. Det maximala urinflodet 6kade ndgot mer
efter Rezum (3,4 ml/s). Det fanns inga sdakerstillda skillnader av biverkningar eller livskvalitet
(11).Ien aktuell studie jamfordes Aquablation, TURP, Urolift och Rezum fran olika studier.
Slutsatsen blev att man inte kunde notera nagon skillnad mellan Urolift och Rezum.
Miktionsbesvaren forbattrades mest med TURP och Aquablation men de kravde narkos eller
regional anestesi. Sexuell formaga bevarades simst med TURP (12).

En systematisk oversikt fran Cochrane Library (13) publicerades 2020 (Convective
radiofrequency water vapour thermal therapy). Underlaget i utvarderingen utgjordes endast
av studien av McVary 2016 med redovisning av resultaten efter 3 manader (4) eftersom det
inte finns nagon kontrollgrupp i senare uppfoljningar. Det papekades att studien var sponsrad
av industrin. Man konstaterade att IPSS forbattrades med 6,9 enheter (CI -9,06-4,74) med lag
grad av evidens och det fanns mattlig evidens for att livskvaliteten forbattrades i viss
utstrackning. Det fanns osdkerhet betraffande allvarliga biverkningar (organsvikt eller behov
av invasiv atgard) och evidensen bedomdes som mycket lag. Mojligen var frekvensen okad av
lindriga biverkningar (avvikelse fran det normala férloppet, behov medicinska atgarder) men
aven for detta var evidensen 1ag. Det bedomdes vara en stor osdkerhet avseende behovet av
fornyad behandling men héar har den korta uppféljningstiden stor betydelse. Det fanns en
osdkerhet avseende risken for urinstopp men risken var 6kad for 6vergdende behandling med
kvarliggande kateter i urinbldsan. Man efterlyste jamforelser med TURP eller olika MIST som
UrolLift eller Aquablation och betonade att en uppféljningstid pa tre manader inte ar tillracklig.
Det papekas att McVarys studie var sponsrad av tillverkaren for utrustningen (Rezum) och att
det da finns risk for att de positiva effekterna 6verdrivs och att negativa effekter
undervarderas. Darfor finns det ett stort behov av direkt jamférande studier.

Under 2020 publicerade ocksa en rekommendation fran NICE (14) dar man forst konstaterade
att det inte finns nagra studier dar Rezum direkt jamforts med en annan metod. Underlaget
utgjordes av 5 publikationer av studien som gjordes av McVary et al. (4, 5, 7, 15, 16), en
prospektiv observationsstudie med 3 publikationer (17-19) samt 2 retrospektiva
observationsstudier (8, 20). Sammanfattningen var att Rezum lindrar LUTS och férbattrar
livskvaliteten. Risken for sexuella biverkningar ar 1ag. Foretaget som séljer Rezum har gjort en
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indirekt jamforelse med Urolift. Bland patienterna som behandlades med Rezum hade 31 % en
lob i medellinjen (lobus tertius) som utgjorde hinder vid urinering, ingen sadan patient
forekom i gruppen som behandlats med Urolift eftersom den metoden inte ar lamplig i sddana
fall. BAda metoderna var lika bra pa att lindra LUTS men fornyad behandling kravdes hos
endast 4 % efter behandling med Rezum mot 14 % efter UroLift (15). Efter behandling med
Rezum har patienterna kateter i urinblasan under 5-7 dagar vilket inte behdvs efter UroLift.
Risken for urinvagsinfektion 6kar vid kvarliggande kateter och darfor kan férebyggande
antibiotikabehandling vara av varde.
NICE gav foljande rekommendationer:
1. Det finns evidens for att anvidnda Rezum for att behandla LUTS som orsakas av BPH.
Rezum minskar LUTS och forbattrar livskvaliteten.
2. Rezum ar en minimal invasiv dtgard och kan dvervagas vid mattlig till svar LUTS (IPSS
>13) och en mattligt forstorad prostata (30-80 ml).

Utbildning.
Foretaget som tillverkar Rezum ansvarar for utbildningen av metoden som anses vara
relativt latt att lara sig (enligt NICE).

Europeiska riktlinjer for behandling av BPH publicerades 2021 men Rezum ingick inte i
beddmningen och kunde sdledes inte rekommenderas (21) i riktlinjerna for i ar.

Kostnadseffektivitet

Analysen och rekommendationerna fran NICE som beskrevs ovan inkluderade dven en analys
av kostnadseffektiviteten av Rezum. Vid en analys 6ver 4 ar var kostnaderna for Rezum per
patient lagre dn efter TURP, HOLEP och Urolift. I jimférelse med Gron laser i dagkirurgi var
kostnaden for Rezum liknande. Slutsatsen blev att Rezum ar kostnadseffektivt, men att detta ar
baserat pa svagt underlag. En expertgrupp papekade att Rezum bor undvikas pa patienter som
behandlas med blodfértunnande medel p.g.a. blodningsrisk. NICE rekommendation kring
kostnadseffektiviteten for Rezum var:

Rezum skattas generera lagre kostnader dan de behandlingar som fér narvarande anvands -
mer dn 550 £ under en 4-arsperiod. Ett undantag kan vara UroLift.

Utover NICE analys aterfinns i litteraturen en kostnadseffektivitetsanalys baserad pa tva ar
avseende Rezum (22) samt en kommentar kring denna analys (23).
Kostnadseffektivitetsanalysen analyserar sex olika behandlingar fér godartad
prostataforstoring varav Rezum var en. Analysen har flera antaganden och bygger pa fa
verkliga fall med Rezum vilket gor analysen osédker. Den visar dock att Rezum troligen ar
kostnadseffektivt, det ar endast Gron laser och TURP som ger battre effekt men da till betydligt
hogre kostnad.

Etiska 6vervdaganden

1. Halsa

Hur pdverkar dtgdrden patienters hdlsa i termer av livskvalitet och livsldngd (inklusive
biverkningar och andra negativa sidoeffekter)?

I en situation med 6kande sjukvardsbehov med vardkoer och fa tillgéngliga sdngplatser for
slutenvérd, blir patienterna med benign prostataforstoring lagt prioriterade. Detta leder till
fordrojningar med allt langre véntetider till kirurgiska atgérder. Som konsekvens behandlas alldeles
for manga patienter med otillrdckliga metoder eller inte alls, alternativt blir kateterbarare. Allt fler
patienter utvecklar svarare besvir. Detta leder till minskad livskvalité, men 6kar ocksé risken for
infektioner eller andra allvarliga komplikationer och ddrmed 6kade totalkostnader over tid for
patientgruppen.
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Rezum och liknande metoder for behandling av benign prostatahyperplasi som kan anvindas i
Oppenvard, har potential att korta vardkder till den slutna varden, och att forbittra patienternas hélsa.

2. Kunskapsluckor

Om det saknas vetenskapligt underlag om dtgdrdens effekt, finns det etiska och/eller
metodologiska problem med att bedriva fortsatt forskning fér att férbdttra det vetenskapliga
underlaget?

De mest betydande bristerna avseende Rezum &r avsaknaden av direkt jimforande studier med i
synnerhet TURP samt att minoriteten av de aktuella studierna dr producentoberoende.
Forskningsresultaten kring dagkirurgisk behandling av godartad forstoring av prostata &r
otillrackliga. Register med behandlingsresultat bor anvédndas for prospektiv kontinuerlig utvardering
av metoden.

3. Svarighetsgrad

Vilken svdrighetsgrad har det tillstdnd som dtgdrden syftar till att dtgdrda?

Risk for urinstopp, infektioner, njursvikt, sepsis och forsdmrad livskvalitet.

4. Tredje parts halsa

Hur paverkar dtgdrden tredje parts hdlsa?

Mgjligen péverkan pa psykiskt vilbefinnandet hos nérstaende.

5. Jamlikhet och rattvisa

Finns det risk att tillgdngen till dtgdrden strider mot mdnniskovdrdesprincipen eller gdllande
diskrimineringslagstiftning?

Nej

6. Autonomi

Har patienterna mdéjlighet att fatta, eller vara delaktiga i, informerade och relevanta beslut ndr
dtgdrden ska anvindas?

Elimination av svara symtom fran urinvédgarna eller beroende av kateter medfor battre hélsa, dkat
vélbefinnande och forbéttrad autonomi.

7. Integritet

Hur inverkar dtgdrden pd patienters och ndrstdendes fysiska och personliga integritet?
Minskad symtombdrda dkar patientens integritet.

8. Kostnadseffektivitet

Ar balansen mellan dtgdrdens kostnader och effekter rimlig?

Metoden innebar minskade kostnader fér behandling av benign prostatahyperplasi och
effekterna - som de befunnits vara i aktuella studier ar lovande. Férdelarna med att inféra
metoden dverstiger riskerna.

9. Resurser och organisation

Finns det resursmdssiga och/eller organisatoriska begrdnsningar som kan pdverka vilka som far
tillgdng till atgdrden eller som kan leda till att annan vdrd ges mindre utrymme om dtgdrden
anvdnds?

Medel for inkdp av utrustning for Rezumbehandling ar en forutsattning. Planen ar att
genomfora hela Rezum-behandlingen pa Urologimottagningen pa Vrinnevisjukhuset i
Norrkoping for att undvika att belasta sjukhusets centraloperation eller de dagkirurgiska
verksamheterna.

10. Professionella varderingar

Kan virderingar inom berérda vardprofessioner pdverka anvdndningen av dtgdrden och ddrmed
leda till en ojdmlik tillgdng till den?

Rezumbehandling minskar inte tillgdngen pa vard men kan frigora vardplatser. Tillgdngen till
vard pad jamlika grunder paverkas inte.
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11. Sérintressen

Finns det sdrintressen som kan pdverka anvdndningen av dtgdrden och ddrmed leda till en
ojdmlik tillgdng till den?

Rezumbehandling minskar inte tillgdngen pa vard men kan frigora vardplatser. Tillgdngen till
vard pad jamlika grunder paverkas inte.

12. Langsiktiga konsekvenser

Kan anvdndningen av dtgdrden fa mer ldngsiktiga etiska konsekvenser?

Anvindning av Rezumbehandling innebér inga allvarliga langsiktiga etiska risker.
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PICO

P: Patienter som opereras via uretra for symtomgivande prostataférstoring utan verifierad
cancer.

I: Rezumbehandling

C: Jamforelse med TUR-P (transuretral resektion av prostata) eller annan minimalt invasiv
operativ atgard. Fordelar och nackdelar.

0: Symtomlindring, sexuell funktion, livskvalitet, poliklinisering, komplikationer,
blodtransfusion, kostnadseffektivitet.

Sokning

Pubmed 2021-06-09

Search: prostate and ("water vapor thermal" or rezum)

("prostat"[All Fields] OR "prostate"[MeSH Terms] OR "prostate"[All Fields] OR "prostates"[All
Fields] OR "prostatic"[All Fields] OR "prostatism"[MeSH Terms] OR "prostatism"[All Fields] OR
"prostatitis"[MeSH Terms] OR "prostatitis"[All Fields]) AND ("water vapor thermal"[All Fields]
OR "rezum"[All Fields])

Translations

prostate: "prostat"[All Fields] OR "prostate”[MeSH Terms] OR "prostate”[All Fields] OR
"prostates”[All Fields] OR "prostatic"[All Fields] OR "prostatism"[MeSH Terms] OR
"prostatism"[All Fields] OR "prostatitis"[MeSH Terms] OR "prostatitis"[All Fields]

103 traffar

Titel och abstract lastes av samtliga och 46 lastes i fulltext
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Uppgifter for Metodradet i Sydostra sjukvardsregionen

Metodradet i Sydostra sjukvardsregionen har till uppgift att identifiera och granska nya
metoder (exklusive likemedel) som star infér ett eventuellt inférande i virden. Aven metoder
inom omvardnad, rehabilitering och prevention ar aktuella. Metodradet ska ocksa granska
existerande metoder som eventuellt bor avvecklas. Utvardering av vetenskaplig evidens ska
ske ur ett medicinskt-, hdalsoekonomiskt-, etiskt-, samhalleligt- och patientperspektiv. Med
vetenskaplig evidens menas det sammanvagda resultatet av systematiskt insamlade och
kvalitetsgranskade forskningsresultat, som uppfyller bestimda krav pa tillforlitlighet.
Metodradets uppdrag:

1. Utvardera vetenskaplig evidens for tillaimpande av nya medicinska metoder inom
Sydostra sjukvardsregionen pa forslag av verksamma inom sjukvarden samt av
landstingets administrativa och politiska ledningar enligt de 6verenskomna rutiner som
galler i respektive landsting.

2. Granska existerande metoder som eventuellt bor avvecklas.

3. Stimulera till lokal uppbyggnad av kunskap om och tillampning av vetenskaplig evidens
i praktiskt sjukvardsarbete i Sydostra sjukvardsregionen.

4. Samverka med SBU och andra motsvarande organisationer i Sverige till exempel genom
att formedla kunskaper om utvarderingar som dessa gjort och bidra till att resurserna
for medicinsk utvardering i landet anvands kostnadseffektivt.

5. Forfatta sina utvarderingar pa ett enkelt och lattfattligt sdtt och sprida dem sa att
vardgivare och allmanhet kan tilldgna sig kunskapen

6. Bedriva sin verksamhet med storsta moéjliga kostnadseffektivitet.

Avgransning:

7. Metodradet ska enbart uttala sig om fragestallningar som kan bearbetas med
vetenskapliga metoder och inte dgna sig at sjukvardsstrategiska eller strukturella
fragor.

Beddmning av vetenskapliga kvaliteten i enskilda publikationer sker i skalan 1dg, mattlig och
hog.
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Appendix 1

Referens Studiedesign Population Resultat Kommentar Studie-
kvalitet
Arezki Aet | Oversiktartikel Inte tillampbart 17-25 min (17,5 min vid 181 Rezum godkiand av | Medel
al, 2020 som handlar om behandlingar). Rezum II FDA 2015.
Kanada Rezum-metoden placebokontrollerad, single blind, Beskriver
(24) prostata 30-80 ml. Uppfoljning 5 ar. | utférandet.
Séker tolererbar behandling. Rezum XL pagar
Bevarad sexualfunktion. Mattliga (prostata 80-150
komplikationer (dysuri, hematuri, ml)
urgency, retention, uvi.) borta efter | Kostnadseffektiv.
3 veckor
Bhojani N Oversiktartikel Rezum n=136 (prostata Rezum bevarade sexualfunktionen Referar olika Hog
etal som inkluderar <80 ml) 3 ar efter behandlingen (till studier
2021 randomiserade skillnad mot TURP).
Multination | och
ell (25) kontrollerade
studier av
prostatahyperpla
si, speciellt hur
sexualfunktionen
bevaras efter
nyare
behandlingsmeto
der f6r BPH.
BoleRet Retrospektiv N=182 Lika bra resultat som vid Registeringen Medel
al, 2020 fallstudie. 47 (25 %) hade prostata behandling av prostata < 80 ml. 80 bérjade redan 2017
USA (9) Uppfoljning efter | >80 ml medel 119 ml. 55 | % kateterfria efterat. men initialt
3 mén. % hade KAD. repporterades
enbart resultat
efter 3 manader
Bouhadana | Enkitstudie 149 var opererade Over 90 % hade bevarad Sager inget Lag
Detal avseende 151 dvervagde operation | sexualfunktion efter op. specifikt om Rezum
2020 sexualfunktion
Kanada hos man med
(26) BPH. En grupp
var opererad och
en grupp
overvagde
operation
Cantiello F Systematisk 48 artiklar Olika minimalinvasiva metoder ar Svértillganglig Lag
etal oversikt av fyra goda alternativ vid behandling av artikel
2021 olika BPH
Italien (27) | operationstyper,
inklusive Rezum
Cantrill Cet | Fin beskrivning Erfarenheter presenteras | Saknas How I do it Lag
al,, 2019 av hur Rezum
USA (28) fungerar.
Chughtai B Kostnadseffektivi | RCT for PUL och Rezum II | Rezum var kostnadseffektiv i Detaljer avseende Medel
etal. 2021 teten jamfordes jamfordes avseende forhallande till PUL kostnader
USA (29) mellan PUL kostnader och effekter redovisas
(prostatic uretral | efter 4 ar
lift) och Rezum.
Darson M Utvardering av Totalt 131 patienter med Mén i dldern 47-96 ar med " Rezum bér Medel
etal klinisk mattligt allvarliga LUTS prostata 13-183 cm3 visade i .
2017 erfarenhet med ingick i en retrospektiv betydande forbattring i IPSS, ?i;/resrt\;agas som
USA (8). Rezumbehandlin | analys av BPH livskvalitet och postvoid restvolym el Ry e
gmed upp till 12 | forfaranden med Reziim hallbar till och med 12 ménader tiv”
manaders systemet. 47-96 ar, efter termisk terapi. Patienter med Stu;lien bekraftar
uppfoljning. prostata 13-183 ml. Fore antingen mattliga (IPSS 8-19) eller TR

och efter behandlingen
gjordes bedomningar
med International
Prostate Symptom Score
(IPSS), livskvalitet, max
urinfléde, och volym
resurin. Urologer gjorde
urvalet av patienter med
olika prostatastorlekar,
LUTS svarighetsgrad,

allvarliga (IPSS 20-35) symtom
uppnadde signifikant forbattrade
poang. Biverkningarrelaterade till
den endoskopiska
instrumenteringen var 6vergdende
och mild-mattlig till sin natur.
Ingen de novo erektil eller
ejakulatorisk dysfunktion
rapporterades.

publicerade pilot-
och randomiserade
kontrollerade
studieresultat som
indikerar lindring
av urinvagssymtom
och
reproducerbarhet
av svar pa termisk
Rezumterapi.
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urinretention eller Rezum kan
ndrvaro av en hindrande overvagas som en
medianlob. forsta linjens
behandling for
LUTS / BPH som
ett alternativ till
anvandning av
farmaceutiska
medel.
Das A etal Oversikt av Redovisas inte. Béda metoderna fungerar bra. Inte sarskilt Lag
2019 Rezum och PUL, Rezum kan dven anvéndas vid vetenskaplig
USA (30) som bada lobus tertius (median lobe).
anvands for Rezum har maximal effekt efter 3
poliklinisk manader. PUL kraver inte
behandling. kateterbehandling
Personlig
erfarenhet
Dixon C Utvardering av Initialt 7 patienter Béde PUL och Rezum fungerar bra. Beskriver praktiska | Lag
2015 akuta effekterna Rezumbehandlades med En fordel for Rezum ar att lobus utférandet och
Multination | av transuretral transuretral tertius kan behandlas.I den forsta personliga
ell (18) konvektiv intraprostatic injektioner | patienten kohorten pavisades erfarenheter.
vattendnga av steril anga under termisk ablation i 6vergangszonen. | Studien bekraftar
(anga) av Rezum | endoskopisk Det fanns en distinkt grans mellan dngans ablativa
for behandling av | visualisering. Efter livskraftigt och necrotiskt prostata formaga, validerar
godartad oversyn av resultaten parenkym. de
prostata fran den forsta patienten MRI av 15 patienter visat lesion termodynamiska
hyperplasi. kohort behandlades defekter i alla patienter vid 1 vecka | principerna for
ytterligare 15 patienter efter ingreppet. Sammantaget konvektiv
med Klinisk godartad noterades med en genomsnittlig (+ | uppvarmning och
prostata hyperplasi foljt standard avvikelse) lesion volym mojliggor
av magnetic resonance 9,6£8,5 cm(3). ytterligare kliniska
imaging (MRI). Den storsta lesion volymen var studier.
35,1 cm 3.
Ablation med anga var snabb och
forblev begransad till de
behandlade delarna.
Termisk ablation observerades i
alla vavnadspreparat. De
vavnadsskador som identifierats
med MRI, var begransade till den
behandlade zonen.
Dixon C et 2-arsuppfoljning | 65 midn med symtom pa De goda resultaten bestod efter 2 En av forfattarna ar | Medel
al av Rezum i en mattlig till svar Prostate ar Lennart Wagrell,
2016 prospektiv inte Symptom Score (IPSS), Statistiskt significant kliniska Urologcentrum
Multination | randomiserad peak urinary flow forbattringar vid 1, 3, 6 och 12 Liljeholmen
ell (19) studie. (Qmax), livskvalitet manader rapporterades for [PSS Stockholm.
Pilotstudie. (QoL), postvoid rester, (minskade med 6, 8, 13, 4, 13,1 Rezumbehandling
International Index of respektive 12, 5 podang) och Qmax resulterar i
Erectile Function och (6kade med 2,0, 4,7, 4,3 bestaende effect pa
prostata-specifika respektive 4, 6 ml/sek). Vid 12 LUTS symptom vid
antigen utvarderades vid manader motsvarade dessa utvardering efter 1
1veckaoch1,3,6och12 resultat en 56% forbattring av IPSS | ar. Forekomsten av
manader efter (P <,001) och en 87% forbattring biverkningar ar
behandling. Sdkerheten av Qmax (P <,001). QoL acceptable.
bedémdes ocksa. slutsats | forbattrades ocksa vid 12 manader
Reziim-systemet ger med en forbattring pa 61%. Sexuell
effektiv lindring av LUTS i | funktion bibehélls. De flesta
samband med BPH vid 1 biverkningarna var relaterade till
ar. Forfarandet ar sakert endoskopisk instrumentering och
med en acceptabel var kortvariga. Ett fall av
biverkning profil. urinretention klassificerades som
ett forfarande/enhet-relaterade
allvarliga AE.
Doppalapu Oversikt En RCT (n=197), fyra Rezum ar sdker, effektiv och Positiv syn, Resum Lag
diSetal andra studier kostnadseffektiv bor dvervagas som
2021 forsta
USA (31) behandlingsalterna
tiv
Dornbier R | Guidelines for Inte aktuellt Bevarad sexualfunktion efter Tendens till att Medel
etal behandling av Rezum &r en viktig fordel. TUR-P ar | anvianda metoder
2020 BPH fortfarande gold standard som kan goras
USA (32) polikliniskt och
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som bevarar
sexualfunktionen
Garden E et | Retrospektiv 36 av 204 patienter hade Samma symtomlindring, men 6kad | Behandling dvenav | Medel
al jamforelse prostata >80 ml. 168 risk for urosepsis vid prostata > 80 | stora prostata bor
2021 mellan prostata < 80 ml. ml. Lika bra resultat for stora och dvervagas
USA (10) behandling med sma prostata. Postoperativa
Rezum vid komplikationer skiljde sig inte.
prostata < 80 ml
eller > 80 ml.
Gravas, S. Europeiska Inte aktuellt Genomgang av olika 512 referenser. Medel
etal. riktlinjer for behandlingsmetoder. Rezum ingar Rezum ingér inte i
European behandling av inte i reckommendationerna bedomningen.
Ass Urol BPH
2021 (33)
Higazy Aet | Oversikt 7 studier (1 RCT) Séker metod, bevarad sexuell Brant Medel
al formaga. MRI har visat 26 % inlarningskurva
Egypten reduktion av prostata efter 4
2021 (34) manader (n=30)
Kangetal. | Utvdrderingav Medelaldern 62,9 ar, Rezumbehandling kan forbattra Jamfort med Lag
Cochrane en medelvardet av IPSS var urologisk symptompoang mer an cystoskopi som
Db Syst foretagssponsrad | 21,97 och den en efter en shamoperation shamoperation
Rev. 2020 RCT, med 197 genomsnittliga prostatan | utvirderat med frageformulédret forbattras LUTS-
(13) randomiserade volymen 45,4 ml. | IPSS med en genomsnittlig skillnad | symptompodng och
man, som publikationen redovisas (MD) pa-6,9 (95% livskvalitet efter
jamforde kortsiktiga data upp till konfidensintervall (KI) -9,06 till - Rezumbehandling.
Rezumbehandlin tre manader. 4,74 och forbattrar sannolikt Redovisningen om
gmed en livskvaliteten (QoL), métt pa en allvarligare
shamoperation. IPSS-QoL-skala (0 till 6; hogre; biverkningar ar
hogre podng representerar simre osdker.
QoL), med MD -1,2 (95% KI -1,66 Rapporterade
till -0,74. Forfattarna anger stor resultat grundar sig
osdkerhet gillande forekomsten av | pd en enda
allvarligare biverkningar foretagssponsrad
(riskforhallande (RR) 6,79, 95% CI studie, med endast
0,39 till 117,00 bedémt med tre manaders
Clavien-Dindo- uppfoljning. Inga
klassificeringssystemet eller studier
behovet av reoperationer (RR) identifierades med
1,36,95% CI 0,06 till 32.86. jamforelse av
Rezumbehandling kan ha liten eller | Rezum med nigon
ingen paverkan pa erektil funktion | annan aktiv
(MD 0,4,95% KI-1,91 till 2,71; behandlingsform,
eller ejakulatorisk funktion (MD som TURP.
0,5,95% KI-0,83 till 1,83.
Rezumbehandling kan méjligen 6ka
forekomsten av mindre allvarliga
biverkningar bedémda enligt
Clavien-Dindo-
klassificeringssystemet (RR) 1,89,
95% KI 1,15 till 3,11. Forfattarna
ar mycket osdkra géllande
Rezumbehandling och férekomsten
av akut urinretention (RR) 4,98,
95% K1 0, 28 till 86,63 som
sannolikt 0kar andelen patienter
som behover behandling med
urinkateter (RR) 35,58, 95% CI
15,37 till 82,36.
Lebdai s et Systematisk 15 studier Ejakulationsférmaga 90 % efter 92 referenser Hog
al oversikt Rezum och 34 % efter TURP.
2019 avseende sexuell Lika goda resultat av PUL (93 %).
Frankrike dysfunction efter
(35) behandling for
BPH
Leong]et Genomgang av Inte aktuellt Nya tekniker 6kar bevarandet av Bra genomgang av
al olika metoder sexuell funktion nya tekniker Medel
2019 vid behandling inklusive Rezum
USA (36) av BPH med
speciell
inriktning pa
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bevarad sexuell

funktion
Lokeshwar | Systematisk 19 studier i 40 2 % retrograd ejakulation med alla | Randomiserade Medel
Setal oversikt av publikationer nya metoder inklusive Rezum studier saknas
2020 ejakulatorisk
USA (37) dysfunktion
Maders- Uppdatering av Inte aktuellt Polikliniska ingrepp ar inte aktuellt | Efterlyser studier Medel
bacher, Set | nyare for den vanliga patienten med BPH. | med forbattrad
al. minimalinvasiva Nya metoder medfor lagre design. Mer kritisk
2020 metoder for flodeshastighet for urinen &n TURP | dn andra
Osterrike behandling av publikationer.
och andra BPH
lander (38)
McVary et Utvardering av Initialt 197 mén foljdes Ingen de novo erektil dysfunktion Rezumbehandling Medel
al. U.S.A. erektil och efter Rezumbehandling. uppstod efter termisk terapi. for LUTS ger
2016 ejakulatorisk Se ovan International Index of Erectile bestaende
(16) function efter Efter 1 ar utvarderades Function och Male Sexual Health forbattringar av
Rezumbe- 131 sexuellt aktiva man Questionnaire for Ejaculatory symtomen i 12
handling avseende sexuella Function scores skiljer sig inte frdn | ménader och
funktioner. kontrollgruppen vid 3 ménader bevarad erektil och
eller fran baslinjen vid 1 &r. Farre ejakulatorisk
patienter bekymrade funktion.
Ejakulationsfunktionen
forbattrades jamfort med
preoperativ utvardering (P =
.0011) aven hos patienter med
moderat eller uttalade
preoperative besvar.. Hos 32% av
patienterna noterades skillnader i
erektil funktion vid utvardering
efter 3 manader och 27% vid
utvardering efter 1 ar.
McVary K 5-arsuppfoljning | 197 man, =50 ar, Rezumbehandling resulterade i Rezum har god Hog
2021 av RCT med IPSS =13, statistiskt sakerstalld forbattring effekt som
USA (6) Rezum vid 15 Qmax <15mL/s, av IPSS fran 22 till 11 jamfort med kvarstar.
centra. IPSS >13. | prostatavolym 30- kontrollgruppen vid utvardering Aven lobus tertius
Prospektiv 80 cm3 Randomiserad, efter 3 manader (P <.0001) och kan behandlas.
multicenter 2:1 shamkontrollerad med symptomlindring med minst Rezumbehandling
studie, 15 centra. | (cystoskopioch simulerat | 50 %, samt forbattring av matt kan genomforas
Dubbelblindad, ljud fran palivskvalitet (Qmax och BPH ambulatorisk i
utvardering efter | Rezumapparatur) Impact). oppenvard och har
3 méanader av PSA 2,1+1,5resp 2,1+1,6 Samtliga biverkningar kunde rutin mattliga
Rezumbehandlin | grupperna. behandlas eller upphorde spontant | 6vergdende
g, (termisk Rezumbehandl inklusive inom 3 veckor. perioperative
behandling med behandling dven av Obehag vid vattenkastning och biverkningar.
injektioner av prostatas medianlob. blod i urinen var de vanligaste
varm komplikationerna. Bada var milda.
vattendnga) for Resultaten efter 3 man kvarstod i 5
mattlig till ar.
uttalade LUTS,
lower urinary
tract symptoms
beroende pa
benign forstoring
av prostata
(BPH).
McVary K Sexualfunktion 3 | Rezum n=129 Langsam forsamring vid medicinsk | Rezum var Hog
etal ar efter Med. Behandling n=1146 behandling men kvarstaende god signifikant battre.
2018 behandling med Placebo n=331 funktion efter Rezum.
USA Rezum -
39) jamforelse med
medicinsk
behandling
McVary K Rapportering av Se ovan. Initialt Termisk Rezumbehandling Crossovergruppen Lag
etal 3-arsresultaten inkluderades 197 man resulterade vid utvardering efter 3 (34 patienter)
2018 av ovanstdende varav 135 for manader i forbattring av IPSS (P redovisas inte har
USA randomiserad Rezumbehandling <.0001) Forbattringen av IPSS fran | pga kortare
(39) studie inittialt 22,0+4,8 bestod vid uppfoljningstid.
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Se

Totalt 97 avde initialt
135 patienterna (72%)
kunde utvarderas efter 3
ar

utvirdering efter 3 r. Aven
forbattringen gallande livskvalitet,
Q max och BPH Impactkvarstod
efter 3 ar (P <.0001). Biverkningar
som noterades var dysuri (16,9%),
hematuri (11,8%) trangningar
(5,9%) akut urinretention (3,7%)
och misstankt urinvagsinfektion
(3,7%). Ingen de novo erektil
dysfunktion rapporterades.
Frekvensen av kirurgisk
reoperation var 4,4% over 3 ar.
Inga sena komplikationer
noterades.

Utvarderingen av
sexuella funktioner
utvarderades
enbart hos sexuellt
aktiva individer
(n=63).

Rezumbehandling
medf6r snabbt och
bestdende (3 ar)
lattnad av LUTS
symtom och kan
genomforas i
oppenvard och har

mattliga
overgaende
perioperativa
biverkningar.
McVary K 4-drsrapport av N=135 foljdai 4 ar Signifikant forbattring av Verkligen tita Medel
etal Rezum II N=53 foljdal3 ar miktionen. rapporter av denna
2019 QoL forbattrades. studies om
USA randomiserades pd
(5) ett speciellt satt
med cross-over
McVary K Rapportering av Totalt 188 patienter; 135 | Forbattringen av LUTS vid Minimalt invasiv Lag
etal 4-drsresultat av foljdes 4 ar. utvirdering efter 3 manader efter termisk terapi
2019 ovanstdende Fran den initiala termisk terapi var bestdende dven (Rezum) ger
USA studie Se ovan kontrollgruppen vid utvardering efter4 ar (P symptomlindring
(5) (shamopererade) <.0001). Frekvensen kirurgiska och forbattrad
omkvalificerades 53 man reoperationer var 4,4% Over 4 ar. livskvalitet
till aktiv behandling och Inga storningar i sexuell funktion bestdende i 4 ar.
kunde utvarderas efter3 rapporterades. Inga sena Rezumbehandling
ar. komplikationer rapporterades. ar tillampligt pa
alla prostatazoner
och kan utforas
under
lokalbed6vning I
oppenvard.
McVary K Kateterberoende | N=38 (1 kunde inte foljas | 26/37 patienter var kateterfria Effektiv och saker Medel
etal patienter som upp) efter i medeltal 26 dagar kirurgi for BPH
2019 behandlades
USA med Rezum
) :
McVary K Oversikt av stent | Inte aktuellt Rezum star sig val Kort dversikt Lag
etal i prostata, urolift,
2021 rezum
USA
(40)
McVary K Rapportering av Initialt 197 mén 250 ar Signifikant forbattring av LUTS vid 98/153 patienter Lag
2021 5-arsresultat av med IPSS 213, utvirdering efter 3 manader efter var tillgangliga for
USA (6) ovanstdende Qmax) <15mL/s, Rezum termisk terapi. Effekten uppfoljning efter 5

studieSe ovan

prostatavolym 30-80 cm3
(2:1). Rezumbeh
inkluderande beh dven av
en medianlob v b.
Rezumbehandlingen
utférdes I 6ppenvard
med peroral
smartlindring 90,4%,
20,7% fick
lokalbed6vning
alternativt
epiduralblockad och
10,1% fick intravenos
sedering.
Bahndlingstiden i
grupperna var 5,3+3,5
respective 4,4+1,7
minuter.

kvarstar i utvarderingen efter 3, 4
samt 5 ar.

Frekvensen kirurgisk reoperation
var 4,4%.

Inga rapporter om
behandlingsrelaterad sexuell
dysfunktion eller ihdllande de novo
erektil dysfunktion. Resultaten
inom crossover-gruppen var
likartade under 5 ar.

ar=36% bortfall
Minimalt invasiv
behandling med
termisk Rezum
terapi ger
betydande och
varaktig symptom
lindring samt
flodesforbattringar
upp till 5 &r, med
lag frekvens
kirurgiska
reoperationer och
utan att negativt
paverka sexuell
function hos
sexuellt aktiva
patienter.. Med
Rezumteknik kan
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obstruktiva laterala
och mellersta lober
behandlas.
Rezumbehandling
kan genomforas i
oppenvard.
Miller L et Jamforelse av Rezum n= 135 Fornyad behandling: Rezum 10,6 % | Mojligen liten Medel
al. vetenskapliga Urolift n= 140 mot 31,8 %. Effekt pd symptom fordel for Rezum
2020 studier av Rezum Rezum 82,2 % mot 79,5 %.
USA och Urolift. Langtidseffekt (4 ar) Rezum 82,2 %
(41) Uppfoljningstid mot 51,7 %.
pa fyra ar.
Miller L et Systematisk 5 studier God symtomlindring, bevarad Rezum &r ett Medel
al oversikt och 514 patienter (40 % sexuell funktion, god langtidseffekt | vardefullt tillagg till
2020 meta-analys med | lobus tertius) (fornyad behandling hos 7 % efter andra
USA Uppf6ljningstid 6 4 ar) minimalinvasiva
(42) man - 4 ar av kirurgiska metoder
Rezum vid BPH.
Mollengard | Retrospektiv N=129 Ultraljud (TRUS) visade en 17 % Resultaten tycks Lag
enD.etal. studie (single minskning av volymen pa prostata. | vara oberoende av
2017 office). Minst 4 De vanligaste komplikationerna var | storleken pa
USA manaders FU urinvagsinfektion (17 %) och prostate och om
(20) 6vergdende urinretention (14 %). det finns en lobus
90 % kunde avsluta sin tertius.
medicinering for LUTS.
Mollengard | Utvardering av Retrospektiv studie, 129 Max effekt av Rezumbehandlingen Forfattarnas Lag
enDetal termisk terapi patienter op av en kirurg. | noterades under tidsintervallet 91- | konklusion:
2017 med konvektiv Uppf6ljning minst 4 180 dagar. IPSS forbattrades fran Reziimbehandling
USA vattendnga manader fran behandling. | baslinjevardet 18,3 till 6,9 och ar ett minimalt
(20) (Rezum) for Dataanalys vid baslinjen Qmax fran 10,5 till 16,8 ml/s. invasivt alternativ
behandling av och efter 15-45 dagar, Forbattringarna var oberoende av for behandling av
godartad 46-90 dagar och 91-180 preop symtompodang, BPH med mattlig
prostatahyperpla | dagar efter behandling medianlobbehandling eller forbattring av
si (BPH). IPSS, Qmax, resurin, prostata storlek. symtom och
. lakemedelsanvandning De vanligaste biverkningarna var flodeshastighet.
och biverkningar urinvagsinfektioner (17 %) och Resultaten tycks
utvarderades. overgdende urinretention (14%). vara oberoende av
90% av patienterna kunde sitta ut prostatastorlek
BPH medicine. eller befintlig
medianlob.
Mynderse Med magnetisk Sextiofem mén med LUTS | Resultat fran utvardering av 44 MR-studie
etal. US.A. resonanstomogr behandlades med patienter visade att konvektiva bekréftar att
2015 (17) afi (MR) transuretral termiska vdvnadsskador var injektion av
utvardera intraprostatisk injektion begransade och korrelerade till de konvektiv
effekterna av av vattenanga (Rezum). behandlade omradena. Vid vattendnga ger
konvektiv Hos 45 av dessa utvardering 1 vecka efter termiska skador i
termisk utvarderades behandling var den genomsnittliga | prostatavavnaden.
energioverforing | behandlingsresultatet volymen av vavnadsnekros 8,2 cm Skador genereras
med vattendnga med magnetiska 3 (0,5-24,0 cm3). Vid 6 manader genomgick nira
for att behandla resonanstomografi av minskade hela prostatavolymen Rezumbehandlade
nedre prostatan efter med -28,9% (medelvarde) och volymer av
urinvdgssymtom | behandling. Visualisering | volymen av det behandlade prostate med
pé grund av genomfordes vid 1 vecka, | omradet med 38,0% jamfort med vavnadsnekros
godartad 1, 3 och 6 manader efter baslinjebilder efter 1 vecka. Vid 3 resorberades
prostatahyperpla | behandling. och 6 mdnader efter behandling nastan fullstandigt
si hade de behandlade omradena vid utvirdering
minskat I volym med 91,5% efter 3 och 6
respektive 95,1%. manader efter
Behandlingseffekten forblev inom behandling.
den riktade behandlingszonen utan | Samtidig
att paverka urinbldsan, 4andtarmen | uppmattes en
eller urinsfinktern. tredjedels
minskning av totala
volymen av
prostata.
Mykoni- Oversikt av hur 25 studier mellan 2004 De nyare minimalinvasiva Ingen metodisk Lag
atris J etal. | den sexuella och 2019 metoderna bevarar den sexuella sokstrategi. RCT
2020 funktionen kan funktionen battre 4an TURP saknas.
Belgien bevaras efter
(43) behandling for
benign
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prostatahyperpla
si (BPH)
NgBetal Oversikt: Olika okontrollerade Nyare minimalinvasiva metoder for | 100 referenser. Medel
2021 preservation av studier. Svart att BPH forbattrar miktion och bevarar
Australien sexuell funktion overblicka sexuell formaga battre 4n TURP.
(44) efter behandling patientmaterialen
av BPH
NICE Rekommendatio Rekommendationerna Det finns vetenskaplig evidens for Foretaget foreslar Hog
riktlinjer ner gallande grundas pa en att Rezum kan anvandas for att
2020 Rezum som randomiserad och behandling av LUTS orsakad av Rezumbehandling
(14) behandlingsalter | kontrollerad studie (5 benign prostatahyperplasi pa 30- ar kostnads-
nativ vid mattlig | publikationer), en 80 ml. Rezum ar kostnadseffektiv besparande jamfort
till svar LUTS prospektiv jamfort med TURP och Holmium med andra
motsvarande observationsstudie och laser enukleation. Oklart om behandlingar for
IPSS vanligtvis tva retrospektiva studier. | kostnaden ar lagre an vid Urolift. BPH enligt en
13 eller 6ver och Rezum II-studien visade statistiskt utvecklad
en mattligt signifikanta forbattringar av LUTS- | beslutsanalysmode
forstorad symtom vid uppf6ljning efter 3 ar. Il med en
prostate Forbattringar bibeholls dven vid tidshorisont pa 4
vanligtvis mellan uppfoljning efter 4 ar. ar. Det finns inga
30 cm3 och 80 Behandlingsfordelarna med Rezum | resultat som direkt
cm3. konstaterades i samtliga aktuella jamfor Rezum med
observationsstudier. andra
Forekomst av storningar i sexuella interventioner for
funktioner efter behandling med BPH. Mer forskning
Rezum var sillsynt. Nagra behovs som
rapporter om minskad inkluderar direkta
ejakulatorisk funktion men liten jamforelser av
forandring i erektil funktion. effekten av
Sammantaget visar evidensbasen Rezumbehandling
att Rezum &r en effektiv behandling | med andra
for LUTS hos personer med behandlingar/atgar
godartad prostatahyperplasi. der. Mer
Rezum forbattrade ocksa information behévs
livskvaliteten. ocksd om antalet
dnginjektioner som
behdvs med Rezum
i normal klinisk
praxis och om fler
injektioner ar
skadliga.
Pathak P et | Oversikt Inte aktuellt Saker, effektiv, effekt 1ang tid Avsaknad av Lag
al. jamforande studier
2018
USA
(45)
Roehrborn RCT med n=110-2 ar Symtomlindring av LUTS som var McVarys grupp, Medel
Cetal uppféljning efter | n=47-1ar kvar efter 2 ar som verkligen
2017 2 ar och efter 1 mjo6lkat fram
USA ar (cross-over) publikationer av
(15) detta
patientmaterial
som forst
randomiserades
2:1 och darefter
ingick kontrollerna
i en fortsatt studie.
Roehrborn | Utvardering efter | Se ovan. Initialt Rezumbehandling forbattrade Rezumbehandling Lag
Cetal 2-ar gallande inkluderades 197 man urinvdgsymtomen avsevart jamfort | ar ett minimalt
2017 initiala varav 135 for med kontroller vid 3 manader och invasivt alternativ
USA Rezumbehandlad | Rezumbehandling gav en ihdllande 51% minskning som tidigt ger tidig
(15) e patientgruppen fran baslinjen vid 24 manader (p effektiv lattnad av

aven
randomiserad
shamkontrollera
d studie plus 1-
arsresultat av en
crossover
patienterna.

<0,0001). Detta gav en minskning
med 5 respektive 8 poang eller mer
hos forsokspersonerna vid 24
manader. Ingen de novo erektil
dysfunktion rapporterades.

LUTS-symtom och
som forblir hallbar
i2ar.
Behandlingen kan
utforas i 6ppen
vard
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Siena G et Prospektiv 135 patienter fran 5 Op.tid 10.5 (8.7-15) min (7-8 Optimal tidig Hog
al. fallstudie institutioner injektioner). Alla utskrevs efter funktion. Kort
2021 nagra timmar. KAD i 7 dagar. IPSS op.tid
Italien minskade fran 21,5 till 7,5 efter en
(46) manad. Efter 3 manader var IPSS

4,2.

Suarez- Oversikt av Inte aktuellt Alla tre metoderna ar sakra och Rezum tycks vara Lag
Ibbarola R nyare effektiva ett bra alternativ
etal. operationsmetod for behandling av
2021 er for PBH BPH. Kontrollerade
Tyskland (temporar studier behovs
47) implantation av dock.

nitinoltradar,

urolift, Rezum
Tallman C Systematisk 3 artiklar Inga skillnader mellan Urolift och En fordel for Medel
2021 oversikt dar Rezum dér enbart sidoloberna Rezum &r att dven
USA Rezum jamfordes behandlades, mojligen ndgon fordel | lobus tertius kan
(11 med Urolift for Rezum. behandlas.
Tanneru K Jamforelse 4 studier: Aquablation 2 Ingen skillnad mellan Urolift och Aquablation och Lag
etal. mellan (n=116), Urolift 1 Rezum. TURP kraver
2021 Aquablation, (n=133), Rezum 1 Miktionsbesvéren forbattrades narkos eller
USA TURP, Uroliftoch | (n=181) mest med TURP och Aquablation regional anestesi.
(12) Rezum fran olika Sexuell formaga

studier bevarades samst

med TURP.

Ulchaker ] Kostnad-effekt 40 artiklar (ComboRx Effekten pa symtom av ldkemedel Lakemedelsbehand | Hog
etal. analys av 6 (lakemedel), UroLift, var endast 1/3 av de ling ar inte
2018 behandlingsform | Rezim, Prostiva (RF- minimalinvasiva metoderna. Urolift | kostnadseffektiv.
USA er for BHP med behandling), Green light var lika effektiv som Rezim men TURP anvands dar
(22) LUTS laser, TURP) kostnaden var dubbelt si hog. De andra behandlingar

invasiva metoderna TURP och
green-light laser (PVP) var nagot
effektivare an Rezim men
kostnaden var dubbelt si stor
under en 2-arsperiod..

misslyckats eller
inte ar tillampliga.
De medfor fler
komplikationer.
Rezim, RF och
UroLift ugor en
mellangrupp som
ar mindre effektiv
men har lagre
kostnad dn TURP.
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